DISPOSICION N° 2029

Niniseerio de Salud
Secretaria di Solitica:,

‘R@;ﬁf c:;::::‘mm BUENOS AIRES, 24 DE FEBRERO DE 2017.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000116-16-7 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIR S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la RepUblica Argentina.,

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias, 1

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del De(i:reto N®

150/92 (t.0. 1993).
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| _ DISPOSICION N° 2|029

Ministerio d Salud
Secretarta de Polivicas.
cidn ¢ Imsrirutos
ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTQS (INAME) | emitid
‘ los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identifitatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para [a

F

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encluentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposiciién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tormado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion enjel REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

‘ DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALIDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DISPOSICION N° 2029

Secretaris de Politiras

Requlacidn ¢ Institutos
| AT

ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y [ECLAIR

S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la

! ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGiA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial REFENAX LAGRIMAS
GEL y nombre/s genérico/s CARBOMERO ,la que serd elaborada en la Répblica
Argentinasegin  los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos! en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACI(SN PARA EL
PACIENTE_VERSIONO5.PDF / 0 - 15/12/2016 12:36:16, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONQ6.PDF / 0 - 06/02/2017 13:56:33, PROYEGLO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQO5.PDF / O - 15/12/2016 12}36:16,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF {/ 0 -
15/12/2016 12:36:16 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE {SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializaciéon dela especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular

debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de iniciol de la
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5 DISPOSICION N° 2029

Mirsisterie de Salud
Secreearis de Polivicas,
Requlaciée ¢ Inseinieos

AnaaT

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposiciéon serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él.

ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesédo la
presente disposiciony los proyectos de rotulos y prospectosaprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-2000-000116-16-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b,
A

anma
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

REFENAX LAGRIMAS GEL
CARBOMER

Gel oftalmico estéril
Industria Argentina

Venta bajo receta

| FORMULA:

Cada 100 g de gel oftdlmico estéril contiene:

Carbomer 0,25 g

Excipientes: Cloruro de Benzalconio 0,006 g; Sorbitol 70% 4,50 g; L-
Lisina Monohidrato 0,470 g ; Acetato de Sodio 0,010 g; Alcohol
Polivinilico 0,600 g; Agua purificada c.s.

CONSULTE A SUMEDICO

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta
informacion. Consérvela por si necesita volver a leerla.

No utilice REFENAX LAGRIMAS GEL si es alérgico al Carbomer

No se recomienda su uso en nifios menores de 4 afios.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO
(COMO ACTUA? ‘
REFENAX LAGRIMAS GEL contiene el principio activo CARBOMER.
No posee actividad farmacologica sino que actia con efecto mecanico
lubricando e hidratando

(PARA QUE SIRVE?
‘ REFENAX LAGRIMAS GEL se utiliza para el tratamiento de la
- hiposecrecion lagrimal y del ojo seco.

;Qué es el ojo seco?

El ojo seco es la condicién anormal de la superficie externa del ojo que se
manifiesta cuando las personas producen pocas lagrimas o lagrimas con
deficiencia en algunos de sus componentes: poca cantidad, mala calidad.
Cuando uno de esos factores o ambos se presentan, pueden producirse
zonas secas sobre la conjuntiva y fundamentalmente sobre la cérea que
facilita la aparicion de lesiones.
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¢ Como se manifiesta el ojo seco?

El ojo seco se manifiesta a través de una variada gama de sintomas que
incluyen: sensacidn de arenilla y/o cuerpo extrafio, ardor, quemazon,
aspereza, sensibilidad a la Iuz, vision de halos de colores, ojos Ilorosos y
picazon leve.

¢ Qu¢é causa el ojo seco?

Edad: La produccidn de ldgrimas decrece naturalmente con los afios.
Ambiente: El clima seco, ventoso, soleado, la contaminacion ambiental, los
lugares cerrados, la calefaccion y el aire acondicionado, los secadores de
pelo y los monitores de computacidén pueden incrementar la evaporacion
lagrimal y producir ojo seco.

Medicamentos: Ciertos medicamentos pueden disminuir la capacidad el
organismo de producir lagrimas, tales como descongestivos,
tranquilizantes, antidepresivos, pildoras para dormir, diuréticos,
anticonceptivos, antihistaminicos, betabloqueantes, anticolinérgicos, y
algunos anestésicos.

Enfermedades  sistémicas:  artritis, lupus, sarcoidosis, alergias,
enfermedades de piel.

Lentes de contacto: el uso de lentes de contacto puede agravar o provocar
el 0jo seco.

COMO DEBE SER USADO?
Este medicamento esta destinado a ser administrado en el ojo (uso ocular).

Aplicar en el fondo del saco conjuntival de cada ojo 1 gota de 1 a 4 veces
por dia.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Utilice
REFENAX LAGRIMAS GEL cada dia durante el tiempo indicado por su
médico.

Es posible que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de
seguir con el tratamiento una vez transcurridos los primeros 5 dias y
posteriormente a intervalos regulares.

Si los sintomas persisten o empeoran por mas de 3 dias consulte a su
médico.

Antes de la aplicacién de REFENAX LAGRIMAS GEL se recomienda
lavar cuidadosamente las manos.

Sostener el frasco entre el indice y el pulgar y acercarlo al ojo con cuidado.
Inclinar la cabeza ligeramente hacia atras. Mirar hacia arriba y con el dedo
indice llevar el parpado inferior hacia abajo.
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- Mantener el frasco perpendicular al ojo y apretarlo ligeramente para dejar
caer una gota, sin tocar con el pico del frasco el ojo ni el borde del parpado.
NO INYECTAR. NO INGERIR.

(PUEDE SER UTILIZADO REFENAX LAGRIMAS GEL DURANTE
EL EMBARAZO O EL PERIODO DE LACTANCIA?

REFENAX LAGRIMAS GEL no puede ser administrado durante el
embarazo y la lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.

¢{PUEDE SER USADO REFENAX LAGRIMAS GEL EN LOS NINOS?
REFENAX LAGRIMAS GEL no puede ser usado en nifios menores de 4
afios.

(PUEDE SER USADO REFENAX LAGRIMAS GEL EN PERSONAS

DE EDAD AVANZADA?

REFENAX LAGRIMAS GEL puede ser usado en personas de edad
. avanzada. Los pacientes mayores de 75 afios; deben consultar con su
. meédico.

MODO DE CONSERVACION
{COMO SE DEBE ALMACENAR REFENAX LAGRIMAS GEL?
Conservar desde 15°C y hasta 30°C, al abrigo de la luz, en su estuche
original.
No utilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en
el empaque.

. Una vez abierto el envase debera usarse dentro de los 30 dias.

EFECTOS INDESEABLES

| (CUANDO NO DEBE USARSE REFENAX LAGRIMAS GEL?

 Si es alérgico y/o hipersensible a cualquiera de los componentes
enumerados en el ftem “FORMULA”. Si se trata de un nifio menor de 4
afios.

{QUE PRECAUCIONES DEBEN TOMARSE CUANDO SE USA
REFENAX LAGRIMAS GEL?
Este medicamento sélo debe utilizarse bajo supervision médica
No aplicar dosis superiores o inferiores a las indicadas por el médico
- Uso oftalmico. No inyectar. No ingerir
No se recomienda su uso en menores de 4 afios
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| No se aconseja usar lentes de contacto en caso de tratamiento con |
REFENAX LAGRIMAS GEL.

- Si el producto se manipula incorrectamente puede llegar a contaminarse
con bacterias comunes que provocan infecciones oculares. Utilizar
productos oftalmicos contaminados puede provocar serios dafios en ¢l ojo.
Evitar que la punta del cuentagotas entre en contacto con el ojo o con
estructuras circundantes.

Conduccién y uso de méaquinas:

Usted puede tener vision borrosa pasajera después de la administracidn
| ocular del producto. Espere hasta que recupere la vision normal antes de

conducir un vehiculo o utilizar cualquier maquina.

| 1
Consulte regularmente a su médico.

‘ ({QUE REACCIONES SECUNDARIAS PUEDE CAUSAR?

Posibilidad de ligero prurito en el momento de la instilacion.
Eventualmente puede presentarse ligera visién borrosa después de la
'instilacién hasta que el gel se distribuya en forma uniforme sobre la
superficie del ojo.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso st se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

(ESTA TOMANDO OTROS MEDICAMENTOS?

|Antes de utilizar REFENAX LAGRIMAS GEL consulte con su
profesional de la salud si estd tomando otro medicamento (tanto de
prescripcton médica como sin prescripeién médica).

En caso de administrar en forma simultinea con otros colirios, deberan
efectuarse las instilaciones con un intervalo de 15 minutos entre una y otra
aplicacién

Informe a su médico y/o farmacéutico, si estd tomando algin medicamento
que se aplique en el ojo.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE

FTILIZA EL MEDICAMENTO
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Virrey Cevallos 1623/25/27 -C1135AAI- Ciu© J 4~ @HlaLBosies Alberto
Aires CUIL 20120911113
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotati ﬁ
Direccion Técnica: Farmacéutica Filoinena Freii ANMm Clt
" Fecha de dltima revisin: /.1 /"D
- €cha uitima revision. .../ .../ .
anmalecha de anmat
BARENBOIM Pablo Miguel FREIRE Filomena
DU 11574917 DU 14804584
APODERADO DIRECTORA TECNICA
LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A. LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
30515900914 5 agigaogg 5300914

. Si luego de 2 a 3 dias la condicién no mejora o empeora, debera suspender
el tratamiento y consultar a su médico.

| No aplique dosis mayores a las recomendadas.

' MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.
|
:QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O UNA
. INGESTION ACCIDENTAL?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas
| cercano de asistencia médica.
“* Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330. Capital Federal.
Teléfonos: (011) 4962-6666 / 2247.
* Catedra de Toxicologfa de la Facultad de Medicina. UBA.: Paraguay
2155, Cap. Fed. Teléfonos: (011) 4961-8447 / 6337.
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: Presidente Illia 999,
Haedo. Teléfonos: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
* Hospital de Nifios de La Plata: Calle 14 entre 65 y 66, La Plata
|Teléf0no: (0221) 451-5555.
PRESENTACIONES
Frasco gotero conteniendo 5, 7, 10 y 12 g.

‘“Am‘e cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Elaborado en:
Laboratorios Valmax S.A.
Sub Oficial Perdomo 1619, Ituzaingd, Buenos Aires, Repiiblica Argentina

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.

Ellprésente documento alectrdnica ha sido firmado digitalmenta en los terminos de la Ley N° 25.506, ef Dacreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003 -
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! PROYECTO DE PROSPECTO

I REFENAX LAGRIMAS GEL
| CARBOMER

i Gel oftalmico estéril
' Industria Argentina

|

Venta bajo receta

|

 FORMULA:

Cada 100 g de gel oftalmico estéril contiene:

|Carbomer 0,25 g

Excipientes: Cloruro de Benzalconio 0,006 g, Sorbitol 70% 4,50 g, L-Lisina

lMonohidrato 0,470 g ; Acetato de Sodio 0,010 g; Alcohol Polivinilico 0,600 g; Agua
ipurificada c.s.

'ACCION TERAPEUTICA
Sustituto de las lagrimas
Codlgo ATC: S01XA20

IIN])ICAC]ONES

Tratamiento sintomatico de la hiposecrecion lagrimal y del ojo seco.

|

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accidn farmacoldgica:

REFENAX LAGRIMAS GEL es un gel oftilmico fluido a base de un polimero
hidréfilo de alto peso molecular que cumple con tres principales objetivos: mantener el
metabolismo de la superficie ocular, especialmente de la cdrnea, suministrar una
superﬁc1e lisa que permita la refaccion regular de la luz y lubricar la superficie ocular
para facilitar el parpadeo.

No posee actividad farmacolégica sino que actiia con efecto mecanico lubricando e
hldratando Su pH y osmolaridad son similares a los de la pelicula lagrimal normal, Su
viscosidad es superior a la de una lagrima artificial lo que se traduce cn una menor
frecuencia de administracion.

El tiempo de permanencia sobre la superficie del ojo es del orden de los 30 minutos.

La ldgrima del paciente de ojo seco es hiperosmolar, eso juega un papel deletéreo en el
0jo seco ya que atrae agua de las células del epitelio corneal y altera su metabolismo,

disminuye su vitalidad y reduce la capa mucinica.
|

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Aplicar en e fondo del saco conjuntival de cada ojo 1 gota de 1 a 4 veces por dia.
Sostener el frasco entre el indice y el pulgar y acercarlo al ojo con cuidado. Inclinar la

cdbeza ligeramente hacia atrds, Mirar hacia arriba y con el dedo indice levar el parpado
inferior hacia abajo.
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‘ Mantener ¢l frasco perpendicular al ojo y apretarlo ligeramente para dejar caer una gota,
sin tocar con el pico del frasco el ojo ni el borde del parpado.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los componentes del producto.

| PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este medicamentoe sélo debe utilizarse bajo supervision médica

No aplicar dosis superiores o inferiores a las indicadas por el médico

Uso oftdlmico. No inyectar. No ingerir -

No se recomienda su uso en menores de 4 afios

‘ s No se aconseja usar lentes de contacto en caso de tratamiento con REFENAX
LAGRIMAS GEL.

= Si el producto se manipula incotrectamente puede llegar a contaminarse con
bacterias comunes que provocan infecciones oculares, Utilizar productos
oftdlmicos contaminados puede provocar serios dafios en el ojo. Evitar que la
punta del cuentagotas entre en contacto con el ojo o con estructuras
circundantes.

Embarazo y lactancia
Noe se debe administrar durante el embarazo o la lactancia

| Conductores Yy operadores de mdaquinas

Luego de Ja instilacion de REFENAX LAGRIMAS GEL la visién puede volverse
momentaneamente borrosa hasta que el gel se extienda uniformemente en toda la
‘superficie ocular. :

|Interacciones medicamenfosas
En caso de administrar en forma simultinea con otros colitios, deberan efectuarse las
instilaciones con un intervalo de 15 minutos entre una y otra aplicacién.

REACCIONES ADVERSAS

Posibilidad de ligero prurito en el momento de la instilacion.

[Eventualmente puede presentarse ligera vision borrosa después de la instilacion hasta
que ¢l gel se distribuya en forma uniforme sobre la superficie del ojo.

SOBREDOSIFICACION

No existe informacion disponible de sobredosificacion en humanos. En el caso de
sobredosificacion con REFENAX LAGRIMAS GEL solucion oftilmica se debe
instituir tratamiento sintomadtico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666

Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

|Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS

FORMA DE CONSERVACION
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|

f

|

" Mantener ¢l frasco herméticamente cerrado mientras no se utilice,
| Conservar desde 15°C hasta 30°C, al abrigo de 12 luz.
Utilizar dentro de los 30 dias de abierto el envase

|
NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
|EL ENVASE

'PRESENTACIONES
|Frasco gotero conteniendo 5,7, 10y 12 g,

‘Elaborado ¢n:
Laboratorios Valmax S.A. :
'Sub Oficial Perdomo 1619, Ituzaingd, Buenos Aires, Republica Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A. '
Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAI1 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

Direccion Técnica: Farmacéutica Filomena Freire

Fecha de ultima revision: .../.../...

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j b |
7 - _ anmat

anMmat | anMOot
FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A.
| CUIT 30515900914
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULQO PRIMARIO

REFENAX LAGRIMAS GEL
CARBOMER

i
l
!
Gel oftélmico estéril }
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A, \

|
Fecha de vencimiento:
|

Numero de lote:

Industria Argentina
F(I')rmula:

Cada 100 g de pel contiene:
Carbomer 0,25 g
Excipientes: c.s,

Mantener entre 15°y 30°C

Sg

Especialidad medicinal autorizada por ¢l ministerio de Salud.
Certificado N°

Elaborado en:
Laboratorios Valmax S.A.
Sub Oficial Perdomo 1619, Ituzaingd, Buenos Aires, Repiblica Argentina

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A,

Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AA] Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

Direccion Técnica: Farmacéutica Filomena Freire

Neta: El mismo rotulo se aplicard a las presentacionespor 7 g, 10 gy 12 g,

j 9 CHIALE Carlos Alberto
| CUIL 20120511113
7 anMmaot
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BARENBOIM Pablo Miguel "~ FREIRE Filomena
DU 11574917 DU 14804584
APODERADO DIRECTORA TECNICA
LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A. LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
30515900914 ea 3053 5?00914
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'. PROYECTO PE ROTULO SECUNDARIO

REFENAX LAGRIMAS GEL
CARBOMER -

Gel oftalmico estéril
|

Industria Argentina
|

Venta bajo receta

COMPOSICION CUALITATIVA

Cada 100 g de gel oftdlmico estéril contiene;

Carbomer 0,25 g. Excipientes: Cloruro de benzalconio 0,006 g; Sorbitol 70% 4,50 g; L-
lisina monohidrato 0,470 g; Acetato de sodio 0,010 g; Alcohol polivinilico 0,600 g;
Agua purificada c.s,

CONTENIDO: Envase conteniendo 5 g de gel oftalmico estéril.

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.
Feclha de elaboracién:

|
Fecha de vencimiento:

|
Numero de lote:

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

Mantener entre 15° y 30°C, en su estuche original. Al abrigo de la luz. Utilizar dentro de

los 30 dias de abierto el envase.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud.

Certificado N°

Elaborado en:
Laboratorios Valmax S.A.
Sub Oficial Perdomo 1619, Htuzaingd, Buenos Aires, Republica Argentina

. CHIALE Carlos Alberto
Laboratorios Monserrat y Eclair S.A. CUIL 20120911113
Virrey Cevallos 1625/27 — Ciudad Auténoma de Buenos ’i

Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y line tativas
D:rectora técnica: Filomena Freire MN N 2. ﬂmﬂt
i

Qﬂmob\’om El mismo rotulo se aplicara a las@mtones por7g,10gy12g.

BARENBOIM Pablo Miguel FREIRE Filomena

DU 11574417 : DU 14804584

APODERADO ! DIRECTORA TECNICA

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S A. LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
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Actrireimodn Nosmoned ce Mecormaron, Presidencia de ta Nacién
Alrartoh Mrkchons
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1 de marzo 'de 2017
DISPOSICION N° 2029

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N®° 58317

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000116-16-7

Datos Ident[ﬂcatorlos!Caracteristlcos de la Forma Farmacéutica Troguel

CARBOMERO 0,25g } GEL

OFTALMICO 64%639

|

SORRENTINO LLADOC Yamlia
:,, CUIL 27319639956

anmal

Teh (454-11) 4340-0800 - http:/ fwww.anmat.gov.ar - Replibdica Argenting

'l'ecnollogia Médics INAME INAL edificio Central

Av, Belgrano 1480 v. CB8giDg ddet) Estades Unidos 25 Av, de Mayo 6569
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99 m Ot ‘ o) Miristoria de Salud

u:wa O Medtarrerion, @ Presidencia da Is Nacidn

Razon Social: LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A,

Buenos Aires, 24 DE FEBRERO DE 2017.-

DISPOSICION N° 2029
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58317

El Administrador Nacional de la Adminlstracion Nacional de Medicamentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Representante en el pais: No corresponde,

N° de Legajo de la empresa: 6233

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: REFENAX LAGRIMAS GEL

Nombre Genérico (IFA/s): CARBOMERO

Concentracién: 0,25 g

Forma farmacéutica: GEL OFTALMICO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54211) 43400800 ~ hitp:/ fwvrw.Bnmat.gov.af - Repdblice Argenting

Tecnologin Médicn INAME . TNAL Edificio Central

Av, Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Av. da-Mayo 869

{C1093ARP), CABA (CI264AAD), CABA {C1101AAR), CABA. {C1084AAD), CABA
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Prasidencia dala Nacibn

Miraos ¥ TREnoioOts Mats
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARBOMERD 0,25 g

Excipiente (s}

CLORURO DE BENZALCONIO 0,006 g
SORBITOL 70 % V/V 4,5 g

LISINA MONQHIDRATQ 0,47 g
ACETATO DE SODIO 0,01 g
ALCOHOL POLIVINILICO 0,6 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 g )

{
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O L
SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO GOTERO PEAD Y PEBD CON TAPA

Contenido por envase primario: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 GRAMOS DE
GEL OFTALMICO

FRASCO GOTERO CONTENIENDO 7 GRAMOS DE GEL OFTALMICO
FRASCO GOTERO CONTENIENDO 10 GRAMOS DE GEL OFTALMICO
FRASCO GOTERO CONTENIENDO 12 GRAMOS DE GEL OFTALMICO

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 GRAMOS DE
GEL OFTALMICO

FRASCO GOTERO CONTENIENDO 7 GRAMOS DE GEL OFTALMICO
FRASCO GOTERO CONTENIENDO 10 GRAMOS DE GEL OFTALMICO
FRASCO GOTERQO CONTENIENDO 12 GRAMOS DE GEL OFTALMICO
Presentaciones: 5, 7, 10, 12

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: MANTENER EL FRASCO HERMETICAMENTE

Tel. (+54+31) 4340-0800 - MEXp:/ fwww.anmaLgov.ar = RepGbliics Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Cantral

Av, Selgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Lnidas 25 Av. de Mayo B86%

{CIDSIAAPY, CABA {CI2BAAAD), CABA {C1101AAAY, CABA {CLOB4AADY), CABA
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CERRADO MIENTRAS NO SE UTILICE.

Ministerio de Salud
Prasidentia de la Nacidn

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, AL ABRIGO DE LA LUZ.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservaciéon: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: S01XA20

Accién terapéutica: SUSTITUTO DE LAS LAGRIMAS
Via/s de administracion; OFTALMICA

. mram s =

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la hiposecrecion lagrimal y del ojo seco.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

-

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VALMAX 323342011 SUB OFICIAL PERDOMOD BARRIO AEPUBLICA
5.4, 1619 AERCNAUTICO | ARGENTIMA
- BUENQS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nuamero de Disposicién Pomicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VALMAX 3233/2011 SUB OFICIAL PERDOMO | BARRIO REPUBLICA
S.A, 1619 AERONAUTICO | ARGENTINA
- BUENOS
AIRES

Tel {+54-17) 4340-0B00 - http:/ fwwwanmnt.gow.sr - Repdhiica Argenting

Tecrniofogin Miédice
Av. Belgrano 1480
{CI033AAP), CAHA

INAME
Ay, Casoros 2161
{CI264AAD}, CABA
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Edificio Central
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Ministerio de Salud
Presidencia de fa Macidn
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal Niimero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/ao BPF planta

LABORATORICS 5608/2010 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBLICA
MONSERRAT Y ECLAIR 1623/25/27 AUTONOMA DE | ARGENTINA
5.4, BS. AS,

LABORATORIOS VALMAX | 323372011 SUB OFICIAL PERDOMO | BARRID REPUBLICA
S.A. 1619 AERONAUTICO | ARGENTINA

- BUENQS
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de {a

fecha

i

del mismo.,

/%

anMat

-— -

E)épediente N°: 1-0047-2000-000116-16-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Tel (+54-11) 4340-0800 - http:/ fwnew . nnmat.gov.ar - Repibiica Argentina

Tecnologis MEdica
Av. Baigrano 1480
{C1091AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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‘Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Ediflelo Central
Av. d& Mayo 669

(CL084AAD), CABA
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